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Цель наблюдения – оценка эффективности и переносимости адалимумаба у больных РА как при монотерапии, так и в комбина-
ции с базисными противовоспалительными препаратами (БПВП) с учетом особенностей течения заболевания.
Материал и методы. В наблюдение было включено 30 больных с достоверным диагнозом РА и высокой активностью болезни по DAS 28 и
неэффективностью предшествующей терапии стандартными БПВП. К моменту начала наблюдения продолжали принимать БПВП 20
(66,7%) пациентов. В соответствии с терапией пациенты были разделены на три группы: только подкожные инъекции адалимумаба по-
лучали 10 (33,3%) больных, адалимумаб+метотрексат (МТ) – 12 (40%) и адалимумаб+лефлуномид – 8 (26,7%). Группы пациентов бы-
ли сопоставимы по возрасту, длительности, активности РА (по DAS 28), его рентгенологической стадии и серопозитивности.
Пероральные глюкокортикоиды (ГК) получали 9 (37,5%) больных, нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) – 25
(83,3%). Терапию биологическими агентами  в прошлом назначали 2 (8,3%) пациентам.
Адалимумаб вводили подкожно каждые 2 нед в течение 24 нед. Для оценки эффективности лечения использовали количественные
параметры суставного синдрома, биохимические, клинические анализы крови и мочи. Эффект терапии оценивали по критериям
ACR и  EULAR (DAS 28). Оценку эффективности проводили через 12 и 24 нед терапии.
Результаты. Клинико-лабораторный эффект адалимумаба отмечен у 29 (96,7%) из 30 больных. Все оцениваемые параметры сус-
тавного синдрома достоверно (p<0,001) уменьшались к 12-й неделе и еще в большей степени – к 24-й неделе терапии. Оценка эф-
фективности лечения адалимумабом по критериям ACR  показала, что через 12 нед терапии уменьшение параметров на 20% от-
мечалось у 87% больных, на 50% – у 16,7%; через 24 нед ответ на терапию зарегистрирован у 96,7% больных (ACR 20), 70% (ACR
50) и 23,3% (ACR 70). 
При оценке динамики индекса активности болезни (DAS 28) выявлено, что адалимумаб достоверно снижал активность заболева-
ния. Эффективность терапии проявлялась также в снижении потребности в НПВП и ГК. Положительная динамика клинико-ла-
бораторных показателей на фоне комбинированной терапии адалимумабом+МТ была достоверно выше, чем при монотерапии ада-
лимумабом или  использовании комбинации адалимумаб + лефлуномид. 
Заключение. Адалимумаб – эффективный болезнь-модифицирующий биологический препарат. К его преимуществам можно отне-
сти быстрое развитие (в среднем на 4–5-й день) и длительное сохранение (6 мес и более) эффекта, хороший профиль безопасности
(побочные явления возникли лишь у 16,7 больных), удобство введения. 
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Objective: to evaluate the efficacy and tolerability of adalimumab alone and in combination with basic anti-inflammatory drugs (BAIDs) in
patients with rheumatoid arthritis (RA), by taking into account the specific features of the course of the disease.
Subjects and methods. The study enrolled 30 patients with a verified diagnosis of RA, its high activity by DAS 28, and ineffective previous ther-
apy with standard BAIDs. At the beginning of the study, 20 (66.7%) patients continued taking BAIDs. According to therapy, the patients were
divided into 3 groups: 1) 10 (33.3%) patients received subcutaneous adalimumab injections only; 2) 12 (40%) took adalimumab+methotrex-
ate (MT); 3) 8 (26.7%) had adalimumab+leflunomide. The patient groups were matched for age, the duration and activity of RA (by DAS 28),
its X-ray stage and seropositivity. 
Nine (37.5%) patients took oral glucocorticoids (GCs) and 25 (83.3%) received non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). Two (8.3%)
patients had previously been prescribed biological therapies. 
Adalimumab was subcutaneously injected every 2 weeks for 24 weeks. The quantitative parameters of articular syndrome and blood and urine
biochemical and clinical analyses were used to evaluate therapeutic effectiveness. The effect of therapy was evaluated by the ACR and EULAR
(DAS 28) criteria. The efficiency of therapy was evaluated 12 and 24 weeks after therapy. 
Results. The clinical and laboratory effect of adalimumab was noted in 29 (96.7%) of the 30 patients. All the assessed parameters of articular
syndrome became significantly lower (p<0.001) by week 12 of therapy and to a greater extent by week 24. 
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Ревматоидный артрит (РА) – наиболее распространенное
(около 1% популяции) хроническое воспалительное заболе-
вание суставов с тяжелым прогрессирующим течением и
ранней инвалидизацией [1, 2].
Поскольку развитие и прогрессирование патологи-
ческого процесса в суставах происходит в первые годы
болезни, актуальными являются проблемы своевремен-
ной диагностики и фармакотерапии РА [1, 3]. Современ-
ная стратегия лечения РА предусматривает как можно
более раннее назначение базисных противовоспалитель-
ных препаратов (БПВП) в максимально эффективных и
переносимых дозах [4, 5]. В то же время при безусловной
эффективности подобной терапии количество и тяжесть
ее побочных проявлений порой превосходят выражен-
ность терапевтического эффекта, что приводит к отмене
БПВП [2, 3, 5, 6]. Кроме того, даже своевременное на-
значение базисной терапии не всегда позволяет замед-
лить прогрессирование деструктивного процесса в суста-
вах [2, 6, 7].
За последние годы в лечении РА произошли сущест-
венные сдвиги, связанные с появлением качественно
нового класса препаратов – генно-инженерных биоло-
гических препаратов (ГИБП). Это – антитела, получен-
ные генно-инженерным путем, специфически связыва-
ющиеся с определенными провоспалительными цитоки-
нами – фактором некроза опухоли α (ФНО α), интер-
лейкином (ИЛ) 1, 6 [8, 9]. Как известно, ФНО-зависи-
мое воспаление играет ведущую роль в патогенезе РА,
обусловливая высокую активность патологического
процесса и деструкцию суставов. Блокируя провоспали-
тельные цитокины, биологические агенты тем самым
разрывают отдельные звенья патогенеза РА, замедляя
его дальнейшее прогрессирование. В отличие от класси-
ческих БПВП, таких как метотрексат (МТ), ГИБП обла-
дают большей эффективностью и лучшей переносимо-
стью. Так, если эффективность МТ составляет в среднем
20–30%, то ГИБП – 50–60% [10]. При лечении ГИБП в
отличии от БПВП значительно ниже частота развития
побочных реакций [8, 10].
Одним из таких препаратов является адалимумаб, ко-
торый содержит антитела к ФНО α, полностью идентич-
ные человеческим. Среди основных показаний к назначе-
нию адалимумаба при РА — неэффективность или непе-
реносимость предшествующей терапии БПВП. Клиниче-
ская эффективность и базисные свойства адалимумаба в
лечении РА подтверждены рядом мультицентровых ран-
домизированных контролируемых испытаний [11-13].
Так, в исследовании PREMIER показано, что комбини-
рованная терапия адалимумабом и МТ превосходила по
эффективности монотерапию как адалимумабом, так и
МТ [12].
В то же время применение адалимумаба в реальной
клинической практике предполагает различный профиль
больных РА (пол, возраст, течение самого заболевания,
сопутствующая патология и т. д.), что может обусловли-
вать разный ответ на терапию. Унифицированные методы
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Evaluation of the efficiency of adalimumab therapy by the ACR criteria showed that following 12-week therapy, the parameters were decreased
by 20% in 87% of the patients and 50% in 16.7%; after 24 weeks, 23.3, 70 and 96.7% achieved very good (ACR 70), good (ACR 50), and sat-
isfactory (ACR 20) effects. 
Estimation of the time course of changes in the disease activity index (DAS 28) revealed that adalimumab significantly reduced disease activ-
ity. Therapeutic effectiveness was also shown as reduced needs for NSAIDs and GCs. Positive clinical and laboratory changes during adali-
mumab+MT combination therapy were also demonstrated to be significantly higher than those during adalimumab monotherapy or adali-
mumab + leflunomide combination therapy. 
Conclusion. Adalimumab is an effective disease-modifying biological agent. Its benefits may include the rapid development (on days 4—5 on average) and
long retention (for 6 months or more) of an effect, a good safety profile (adverse reactions occurred only in 16.7% of the patients), and easiness-to-use.
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Таблица 1. К л и н и ч е с к а я  х а р а к т е р и с т и к а
б о л ь н ы х  ( n = 3 0 )
Критерии                                                            Количество больных
Примечание. В скобках – показатели в процентах 























































оценки эффективности терапии (критерии ACR и
EULAR) дают возможность сравнить результаты наших
наблюдений с результатами других исследований, в том
числе международных. Это позволит выработать опти-
мальные схемы лечения РА для кон-
кретного пациента, более эффектив-
но контролировать течение болезни,
снижать активность и скорость про-
грессирования патологического про-
цесса и в конечном счете улучшать
качество жизни и прогноз.
Цель наблюдения – оценка эффе-
ктивности и переносимости адалиму-
маба у больных РА как при монотера-
пии, так и в комбинации с БПВП с
учетом особенностей течения заболе-
вания.
Материал и методы. В наблюде-
ние было включено 30 больных с до-
стоверным диагнозом РА высокой
активностью болезни по DAS 28 и
неэффективностью предшествую-
щей терапии стандартными БПВП.
Клиническая характеристика боль-
ных дана в табл. 1.
К моменту начала наблюдения
продолжали принимать БПВП 20
(66,7%) больных. В соответствии с те-
рапией пациенты были разделены на
три группы: только подкожные инъек-
ции адалимумаба получали 10 (33,3%)
больных, адалимумаб+МТ – 12 (40%)
и адамимумаб+лефлуномид – 8 (26,7%). Все группы паци-
ентов были сопоставимы по возрасту, длительности, актив-
ности (по DAS 28), рентгенологической стадии РА и серопо-
зитивности.
Пероральные глюкокортикоиды (ГК) получали 9
(37,5%) больных (средняя доза в пересчете на преднизо-
лон – 8,1±3,3 мг), нестероидные противовоспалитель-
ные препараты (НПВП) – 25 (83,3%). Терапию биологи-
ческими агентами (ритуксимаб) в прошлом назначали 2
(8,3%) пациентам.
С целью выявления латентного туберкулеза всем боль-
ным выполняли рентгенографию легких в двух проекциях и
пробу Манту. В результате туберкулез
был исключен у всех пациентов.
Адалимумаб вводили подкожно ка-
ждые 2 нед в течение 24 нед. Для оценки
эффективности лечения использовали
количественные параметры суставного
синдрома: интенсивность боли и общее
состояние больных по ВАШ, число бо-
лезненных (ЧБС) и припухших суставов
(ЧПС), продолжительность утренней
скованности (УС); лабораторные пока-
затели: СОЭ, уровень СРБ, РФ, биохи-
мические, клинические анализы крови
и мочи. Эффект терапии оценивали по
критериям ACR и  EULAR (DAS 28).
Оценку эффективности проводили че-
рез 12 и 24 нед терапии.
Результаты. Клинико-лабораторный эффект адали-
мумаба отмечен у 29 (96,7%) из 30 больных. После 1-й
инъекции препарата эффект развивался в среднем к
5–6-му дню.
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Боль по ВАШ          ЧБС                 ЧПС                 ОСЗВ                ОСЗП
Исходные данные             2 нед             8 нед            12 нед             24 нед
НAQ                                                       УС, мин
ОСЗВ – общая оценка состояния здоровья врачом














Таблица 2. Эффективность терапии по критериям ACR
Ответ по ACR, %                                Срок лечения, нед


































(боль по ВАШ, ЧБС, ЧПС, продолжи-
тельность УС, общая оценка состоя-
ния здоровья пациентом и врачом,
DAS 28) эффект терапии адалимума-
бом отмечен:
• после 1 инъекции (через 2 нед) у
16 (53,3%) пациентов;
• после 4 инъекций (к 8-й неделе)
у 7 (23,3%);
• после 6 инъекций (к 12-й неделе)
у 4 (13,4%);
• после 9 инъекций (к 18-й неделе)
у 3 (10%).
Наблюдалось быстрое снижение
параметров суставного синдрома. В
целом все оцениваемые параметры су-
ставного синдрома достоверно
(p<0,001) уменьшались к 12-й неделе и
еще в большей степени – к 24-й неде-
ле терапии (рис. 1).
Оценка эффективности терапии
адалимумабом по критериям ACR
(табл. 2 и рис. 2) показала, что через 
12 нед лечения уменьшение парамет-
ров на 20% отмечалось у 86,7% боль-
ных, на 50% – у 16,7%; через 6 мес 
(24 нед) ответ на терапию зарегистри-
рован у 96,7% больных (ACR 20), 70%
(ACR 50) и 23,3% (ACR 70) . 
Среднее значение смешанного
показателя ACR на 24-й неделе соста-
вляло 57,31%, в то время как на 12-й
неделе – лишь 43,18% (прирост эффе-
кта почти на 25%).
В процессе лечения наблюда-
лось достоверное снижение СОЭ 
(с 39,6±19,2 до 15,1±5,1 мм/ч,
p<0,01), уровня СРБ (с 25,1±5,5 до
7,0±2,1 мг/л, p<0,01, рис. 3), РФ 
(с 206,4±36,7 до 108,3±55,2 МЕ/л,
p<0,01). В целом уменьшение пока-
зателей СОЭ, СРБ, РФ коррелиро-
вало со снижением выраженности
основных проявлений суставного
синдрома. Наблюдалось достовер-
ное увеличение уровня Hb с
11,35±1,41 до 12,60±1,67 г/дл (p<0,01).
При оценке динамики индекса активности болезни
(DAS 28) выявлено, что адалимумаб достоверно снижал ак-
тивность заболевания (рис. 4). В среднем DAS 28
уменьшился на 3,5 (51,2%). На 24-й неделе наблюдалось
следующее распределение больных по группам активно-
сти DAS 28 (СОЭ): высокая активность (DAS 28>5,1) – 2
(6,7%) пациента; умеренная (3,2<DAS 28<5,1) – 18
(60%); низкая (2,6<DAS 28<3,2) – 4 (13,3%); ремиссия
(DAS 28<2,6) – 6 (20%). Уменьшение индекса DAS 28 со-
ответствовало хорошему эффекту терапии у 33,3% боль-
ных, удовлетворительному – у 66,7%, причем хороший
эффект в основном наблюдался при давности заболева-
ния до 3 лет. Так, через 6 мес лечения у 6 (20%) пациен-
тов развилась клинико-лабораторная ремиссия, которая
сохранялась на протяжении 3 мес после прекращения те-
рапии. Из 4 (13,3%) больных с низкой активностью у 3
она также сохранялась, а у 1 пациентки отмечено обост-
рение суставного синдрома через 2 мес после окончания
терапии.
При этом выявлена прямая корреляционная зависи-
мость  между первоначальным значением DAS 28 и скоро-
стью развития эффекта (p<0,001), т. е. у пациентов с более
высоким значением DAS 28 при 1-м визите к врачу улучше-
ние клинико-лабораторных показателей (по критериям
EULAR) наступало достоверно быстрее, чем у больных с бо-
лее низкими показателями DAS 28 на момент начала иссле-
дования. Для сравнения больные были разделены на 3 груп-
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Рис. 3. Динамика СОЭ (в мм/ч) и уровня СРБ (в мг/л) через 12 и 24 нед терапии
адалимумабом
1 2                      8                     12                    18                     24 нед
СОЭ                 СРБ
35
0
Рис. 4. Динамика индекса DAS 28 (СОЭ) через 12 и 24 нед терапии адалимумабом.
* — <p 0,001





















Средний DAS 28 в 1-й группе
Средний DAS 28 во 2-й группе
Средний DAS 28 в 3-й группе














пы в зависимости от величины DAS 28 при исходном визи-
те: 1-я группа – DAS 28>7,0 (11 пациентов); 2-я группа –
6,0<DAS 28≤7,0 (9) и 3-я группа – 5,1<DAS 28≤6,0 (10). На
рис. 5 показана динамика снижения среднего DAS 28 в этих
группах на 2, 8, 12 и 24-й неделе. Можно заметить, что через
2 нед после 1-й инъекции адалимумаба средний показатель
DAS 28 в 1-й группе снизился на 1,4 пункта (18%), в то вре-
мя как во 2-й группе – на 0,8 (12%), а в 3-й группе – лишь
на 0,4 (7%). В дальнейшем эта разница уменьшалась, и на
24-й неделе скорость снижения среднего показателя DAS 28
существенно не отличалась во всех трех группах (см. рис. 5).
Скорость развития и сила эффекта (% улучшения ACR
и ΔDAS 28) не зависели от возраста пациента, длительности,
рентгенологической стадии РА и серопозитивности.
Эффективность терапии проявлялась также в сниже-
нии потребности в НПВП и ГК. После лечения из 25 боль-
ных, получавших НПВП, 9 (30%) не нуждались в их приеме,
12 (40%) смогли снизить дозу. Из 9 пациентов, леченных
ГК, они отменены у 2, еще у 2 доза была снижена, 5 прини-
мали прежнюю дозу. В среднем  доза ГК была снижена в 1,5
раза (до 6,1±1,9 мг/сут).
В данном наблюдении продемонстрировано также, что
положительная динамика клинико-лабораторных показа-
телей на фоне комбинированной терапии адалимума-
бом+МТ достоверно выше, чем при монотерапии адалиму-
мабом или при использовании комбинации адалиму-
маб+лефлуномид (табл. 3).
Таким образом, анализ результатов наблюдения пока-
зал, что монотерапия адалимумабом существенно (p<0,01)
уступает по эффективности комбинации адалимумаб+МТ.
Эффективность комбинации адалимумаб+лефлуномид бы-
ла сравнима с монотерапией адалимумабом.
После прекращения терапии адалимумабом удовлетво-
рительный эффект лечения сохранялся через 1 мес у 28
(93%) больных, через 3 мес – у 24 (80%). Причем из 12 боль-
ных, получавших комбинацию адалимумаб+МТ, эффект
сохранялся на протяжении 3 мес у 10 (83,3%), из 8 пациен-
тов, получавших адалимумаб+лефлуномид, – у 6 (75%), в то
время как в группе (n=10) находившихся на монотерапии
адалимумабом – лишь у 6 (60%).
Также выявлено, что эффект терапии более продолжи-
телен в группах больных с небольшой длительностью РА 
(в среднем до 3 лет) и с более высоким значением DAS 28 в
начале наблюдения (p<0,01).
Кроме того, в ходе статистического анализа была выяв-
лена обратная корреляция между показателем ΔDAS 28 и
уровнем холестерина в крови, т. е. снижение активности РА
ассоциируется с достоверно более низким уровнем холесте-
рина (p<0,05), и наоборот.
Анализ переносимости лечения показал, что побочные
эффекты возникли у 5 (16,7%) из 30 пациентов и в боль-
шинстве случаев не были тяжелыми.
У 2 (6,7%) больных наблюдались кратковременное обо-
стрение суставного синдрома, увеличение СОЭ и уровня
СРБ, при дальнейшем лечении эти нарушения купирова-
лись. Еще у 2 пациентов отмечена гиперемия в области инъ-
екции препарата, которая самостоятельно исчезла на 2-е–3-и
сутки. У 1 больного наблюдалось повышение в крови уров-
ня КФК (до 898 Е/л), АЛТ, АСТ. После снижения дозы МТ
эти показатели нормализовались.
Заключение. Адалимумаб является эффективным бо-
лезнь-модифицирующим биологическим препаратом. К его
преимуществам можно отнести быстрое развитие (в среднем
на 4–5-й день) и длительное сохранение (6 мес и более) эффе-
кта у 70 больных, хороший профиль безопасности (побочные
явления возникли лишь у 16,7% больных), удобство введения. 
Основным показанием к назначению адалимумаба при РА
является предшествующая неэффективность или непереноси-
мость терапии стандартными БПВП, в частности МТ. Также
показано, что эффективность адалимумаба значительно выше
у пациентов с небольшой длительностью заболевания (до 3 лет)
и исходно более высокими показателями DAS 28 [14]. Скорость
развития и сила эффекта не зависят от возраста пациентов,
рентгенологической стадии РА и серопозитивности.
Клинико-лабораторное улучшение сохранялось 3 мес и
более после прекращения терапии адалимумабом у 80 боль-
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Таблица 3. С р а в н и т е л ь н а я  э ф ф е к т и в н о с т ь  а д а л и м у м а б а  в  м о н о т е р а п и и  и  в  к о м б и н а ц и и  с  М Т
и л и  л е ф л у н о м и д о м  п о  к р и т е р и я м  A C R  и  E U L AR
Ответ по ACR                                             Адалимумаб                                         Адалимумаб+МТ                              Адалимумаб+лефлуномид
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ных, причем в основном за счет доли тех, кто получал его в
комбинации с МТ или лефлуномидом. 
Кроме того, установлено, что комбинированное ле-
чение адалимумабом и МТ превосходило монотерапию
адалимумабом по основным показателям (ACR, DAS
28). Полученные результаты согласуются с данными ме-
ждународных исследований адалимумаба (в частности,
PREMIER).
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Л И Т Е Р А Т У Р А
Современное лечение разрушенных круп-
ных суставов вследствие неблагоприятного
течения ревматических заболеваний, а так-
же деформирующего артрита немыслимо
без эндопротезирования, которое по праву
относится к высокотехнологичным мето-
дам медицины. Конечной целью комп-
лексного лечения являются восстановле-
ние подвижности сустава и устранение бо-
ли при нагрузке и в покое, что приводит к
восстановлению нормальной жизнедея-
тельности и работоспособности пациента.
Для достижения этого необходима хирур-
гическая имплантация эндопротеза с пос-
ледующей квалифицированной реабилита-
цией, которая по степени важности не ус-
тупает хирургическому этапу. 
Во многом успех комплексного лечения оп-
ределяется слаженностью работы несколь-
ких структурных поразделений клиники и
своевременностью их взаимодействия. Кро-
ме основной ортопедической патологии, па-
циенты нередко страдают сопутствующими
заболеваниями, в том числе патологией сер-
дечно-сосудистой системы, поэтому жела-
тельно тесное сотрудничество ортопедов с
кардиологами и другими специалистами.  
Западная медицина располагает почти 
40-летним опытом такой работы, эффек-
тивность результатов убеждает даже крити-
ков хирургических методик и привлекает с
каждым годом все большее количество па-
циентов в западные клиники.
Практически все российские чиновники
высшего и среднего звена, причем не толь-
ко столичные, но и региональные, а также
депутаты разных уровней, не говоря уж о
бизнесменах, предпочитают, чтобы им и
членам их семей делали операции за грани-
цей. Обычные граждане тоже хотели бы
прибегнуть к западной хирургии, но опаса-
ются высокой стоимости такого мероприя-
тия. Однако сравнительный анализ реаль-
ных цен на высокотехнологичную меди-
цинскую помощь в России и за рубежом
свидетельствует о стремительном сокраще-
нии разницы между ними.
В результате сотрудничества нескольких
западногерманских клиник была разрабо-
тана новая межклиническая концепция
обслуживания иностранных пациентов в
области эндопротезирования тазобедрен-
ных суставов, получившая название «low
budget» (малобюджетная) и доступная бо-
лее широким слоям населения. При этом
стандарты лечения не снижены, качество
имплантатов, медикаментов или медицин-
ского обслуживания такого же уровня, как
для граждан ФРГ. Программой предусмат-
ривается сотрудничество с российскими
врачами, которые будут направлять своих
пациентов, проводить за ними дальнейшее
наблюдение и сообщать об отдаленных ре-
зультатах. 
Полная стоимость имплантации тазобед-
ренного сустава по малобюджетной про-
грамме составляет 10 850 евро. В эту цену
входит все, включая трансфер пациента от
аэропорта и обратно, визовую поддержку и
услуги переводчика в рамках медицинской
необходимости. В стадии разработки нахо-
дится проект «low budget» в области им-
плантации коленного сустава и реабилита-
ционного лечения.
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